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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zdkladé pouziti postupu podle ¢ldnku 34*
pro pripravek Linco-Spectin 100 a souvisejici ndzvy
Mezinarodni nechranény nazev (INN): linkomycin a spektinomycin

Podkladové informace

Linco-Spectin 100 je prasek pro pripravu peroralniho roztoku obsahujici 33,3 g linkomycinu (v podobé
linkomycin hydrochloridu) a 66,7 g spektinomycinu (v podobé spektinomycin sulfatu) na 150g baleni.
Linkomycin je linkosamidové antibiotikum Uzce pfibuzné antimikrobialnim latkdm makrolidu

a streptograminu B. Spektinomycin patfi mezi aminocyklitolova antibiotika blizka aminoglykosidim.

Vzhledem k rozdilnym vnitrostatnim rozhodnutim pfijatym c¢lenskymi staty s ohledem na cilové druhy,
indikace, davkovani a ochranné Ih{ty v souvislosti s registraci pripravku Linco-Spectin 100

a souvisejicich nazvl predlozila Belgie dne 28. zafi 2012 tuto zaleZitost vyboru CVMP k prezkoumani
podle €l. 34 odst. 1 smérnice 2001/82/ES za G&elem vyFedeni rozdild ve vnitrostatné schvalenych
informacich o pfipravku v celé Evropské unii.

Postup pfezkoumani byl zahajen dne 10. fijna 2012. Vybor jmenoval zpravodajem pana B. Urbaina
a spoluzpravodajkou pani C. Mufioz Maderovou.

Drzitelé rozhodnuti o registraci predlozili pisemna vysvétleni dne 10. zafi 2013 a dne 10. Unora 2014.

Na zaklad& vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd dospél vybor CVMP k nazoru, Ze pomé&r
prinost a rizik pripravku Linco-Spectin 100 a souvisejicich ndzv( z{stava priznivy za predpokladu, ze
budou provedeny Upravy rozhodnuti o registraci v souladu s doporuc¢enymi informacemi o pfipravku.
Vybor pfijal dne 10. dubna 2014 na zakladé vzajemné shody kladné stanovisko.

 Clanek 34 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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Seznam nazv{ dotéenych piipravk{ je uveden v pfiloze I, v8decké zavéry v piiloze II a pozménény
souhrn udajl o pripravku, oznaceni na obalu a pfibalova informace v pfiloze III.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 11. Cervence 2014.
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EMA/431244/2014 strana 2/2



	EMEA/V/A/088
	Výbor pro veterinární léčivé přípravky (CVMP)
	Podkladové informace


